
REGIJLAMENTUL DE FUNCTIONARE

AL COMISIEI DE ETICA PENTRU STUDII CLINICtr

Comisia de etica (CE) pentru studii clinice a Spitalului Clinic Judetean de Urge4ta Brasov

(SCJU-BV) tebuie sa asigure drepturile, siguantra ii confofiul tuturor subieclilor. ilclugi intr-

un studiul clinic.

CE a SCJU-BV este alc[tuitd dintr-un nuner de 5 memb cu drept de vot - care au ca]ificarea

$i expe onla penhu a verifica qi evalua aspectele $tiinlifice, medicale $i etjce pentru studiul

propus .

Penhu obtrinerea Acordului conducerii Spitalului penlru desfburarea unui studiu clinic in una
dintrc sectiile /compartimentele SCru-BV, Sponsorul/Investigatoml depun la Secretariatul
Direcliunii SCJU-BVsolicitaxea prevazuta in anexal.

Conducerea SCJU solicita avizul Comisiei de Etica penlru studii clinice. In acest scop,
investigatorul pdncipal sau sponsolul pune la dispozitia comisiei urmatoarele documente:

a) prolocolul clinic .
b) formularul de consimlemant exprimat in cuno$tintri. de cauzd

c) oricare alte documente considemte necesare de cdtre CE peDtlu indeplinirea

responsabilitaf lor acesteia.

Investigaforul/inyestigatorii trebuie s[ lie califica'caljficati p n cducafie, instruiri $i
experienli, pentru a.$i asuma responsabilitalea pentru conducerea 5i desli;urarea
studiului, trebuie se intruneasca toate calificdrile precizate prin reglementtuile in
domeniu $i trebuie sf, dovedeascd aceste califictui prin curiculum vitae aclualizatti/sau
prin documentatria relevanti eerutA de sponsor, CE qi/sau Agenlia Nationald a
Medicamentului. Investigatoml tebuie sd cunoascd fi si respecte regulile de bune
practice in studiul clinic, precun ti reglementArile legale in domeDiu. Investigatorul
tebuie sd aibd in echipd un mrmdr adecvat de persoane califlcate precun $i aparatura ti
facilitdlile necesare pentuu intreaga durali previzuti de deslEgurare a studiului, pentm a
conduce corect $i in siguranli studiul. Investigatorul trebuie sA se asigure ce toate
persoanele care participd la studiu sunt infomate adecvat despre prolocol,
medicamentul pentu investigalie clinic6, precum fi despre sarcinile Si ftnctriile lor in
ca&ul studiului

CE trebuie sd evalueze studiul clinic propus (in decurs de 5 zile) qi sd-qi exprime in scris

punctul de vedere, cu identificarea clard a studiului: :

a) aprobarea/opinja [a\ orabila:



b) modifictuile necesare pentru obtinerea aprobdrii/opiniei favorabiie;

c) neaprobarea/opinia negativS;

Numai acei rnembri ai CE care sunt independenfi de investigatorul $i de sponsorul

studiului trebuie sA votezel sa-$i expdme opinia p vind studiul respectiv.

Investigatorul poate prezenta informalii despre oricare din aspectele studiului, $i poate fi

invitat la dezbaterile CE sau la votul/opinia CE

CE poate invita pentru consLrltdri specialiqti din diverse domenii privind subioctul discutat.

CE trebuie sd stabileascd, se documenteze in scris $i sd infomeze prompt in sc s

investigatorul qi managerul instituliei cu privirc la:

- decizia,/opinia sa privind studiul;

- motivele care au condus la decizia sa;

CE trebuie sd iSi desfr$oare activitatea in coDlormitate cu procedudle de lucru scrise,

trebuie se pdstreze iffegistudri scdse pdvind activitatea ei ti procesele verbale ale intalnirilor

$i trebuie sd aciioneze in conformitate cu regulile de brmd practice in studiul clinic $i cu

regiemeDtArile legale ?n vigoare.

Dupd obtinerea unei opinii favorabile din partea CE, Sponsorul va depune la Secretadatul
SCru-CJ contractul de desligurare al studiului. Acesta tuebuie sf, fie redactat in limba ronani
(in cazul existenlei unui contract bilingv, in falajustiliei va prevala varianta in limba romana)

Resusele materiale necesare desfigurdrii oricfi'ui studiu clinic in SCJUBV. cad in sarcina
Sponsorului.


